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DISPOSiCIÓN N- 892 13

,1
,! BUENOSAIRES, 3 1 JUl 2017

I VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-006009"'17-6 del Registro
, I
,de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
I I

I

M~dica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MICROSULES
!

AfGENTINA S.A. de S,C.LLA., solicita el nuevo nombre comercial para la

E!'ibeCialidad Medicinal denominada PROXONA / CIPROFLOXACINA '-
1I .~ , "

'DBXAMETASONA Forma farmaceutica y concentracion: SUSPENSION
1I ..

OF;TALMICA,CIPROFLOXACINA (COMO CLORHIDRATO 'MONOHIDRATO) 3,0
11 .

m¡ig/1 mi - DEXAMETASONA 1,0 mg/1 mi; aprobad~ por Disposición

a~ltorizante NO4104/09 Y Certificado NO55.135. ,

Que lo solicitado se encuadra dentro de lbs alcances de la

Disposición NO857/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control sobre
. I!

aJtorización automática de cambio de nombre.
I .
I Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

, I
de los datos característicos correspondientes a un certificado de
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¡ESpeCialidadMedicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT NO

157055/96se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO6077/97.

: Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

tomado la intervención de su competencia.

! I Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

Ni 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

I

I

I I
Af}TICULO

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

10.- Autorízase a la firma MICROSULES ARGENTINA S.A. de
,
I S.C.LLA., propietaria de la Especialidad Medicinal denominada PROXONA/

I cIPROFLOXACINA - DEXAMETASONA Forma farmacéutica y concentración:

! S~SPENSION OFTALMICA, CIPROFLOXACINA (COMO CLORHIDRATO

I MONOHIDRATO) 3,0 mg/l mi - DEXAMETASONA1,0 mg/l mi; a cambiar el
! '

¡ n0mbre comercial, según consta en el Anexo de Autorización de

! Mbdificaciones.
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11
ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de: Autorización de¡: 1

Mbdificaciones el cual pasa a formar parte integrant~ de la presente

di1posición y el que deberá agregarse al Certificado No 55.135 en los

té~minos de la Disposición ANMAT NO6077/97.
I c

1: ' '

A~TICULO 30.- Regístrese;_ por Mesa de Entradas notifíquese al :nteresado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la pres~nte disposición y

A~exo, gírese a la Dirección de Gestión de Información ~écnica; a los fines

dJ: adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archíves~,
/
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Expediente NO 1-0047-0000-006009-17-6
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

I

El Administrador de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición NO

i 8 9 2 3 '..............................., , a los efectos de su anexado en el Certificado de
I
Autorización de la Especialidad Medicinal NO 55.135 Y de acuerdo a lo

~ollcitado por MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.LLA., la modificación

~e los datos identificatorios característicos, que figuran en la tabla al pie,

dell producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
I '

bajo:
I
Nombre Comercial/Genérico/s: PROXONA / CIPROFLOXACINA

DE*AMETASONA Forma farmacéutica y concentración: SUSPENSION
I
(')FTALMICA, CIPROFLOXACINA (COMO CLORHIDRATO MONOHIDRATO) 3,0

mgh mi - DEXAMETASONA1,0 mg/1 ml.-
¡ I ' ,

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO4104/09 Y tramitado
I
por, expediente N° 1-47-0000-000292-05-8.-

DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION

I MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Cambio de PROXONA.- MICROSULF PLUS.-
Nombre

! 1
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l, '1 pre,ente .,610 tiene valo' pcobato"o anexado al Certl,ficado de

Al 't: . .' t . dI UII°rlz~c,on an es menciona o.

j'e¡ extiende el presente Anexo 'de Autorización de modificaciones a

~IfROSULES ARGENTINA SA de S.C.U.A., titular del Certificado de

Al utbrización NO 55.135 en la Ciudad de Buenos Aires, a los

\! , S 1 JUl 2017
......!.................•......•. dlas, del mes de , de 2017
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